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תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
הקאות.••

של  החמרה  צפצופים,  או  נשימה  קשיי  על:  גם  דיווחו  מיזולן  שלקחו  אנשים 
שלך  שהרופא  ייתכן  בדם.  והמלחים  הסוכר  ברמת  קלים  שינויים  או  אסתמה 

מצבך. אחר  לעקוב  מנת  על  דם  בדיקות  לביצוע  אותך  יפנה 
לא  לתוצאות  קשורים  נמצאו  אלרגיה(  נגד  )תרופות  מהאנטיהיסטמינים  חלק 
ולעלייה בסיכון לקצב  )רישום פעילות חשמלית של הלב(,  תקינות של א.ק.ג. 

לב לא סדיר.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 

סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
על הקישור  לחיצה  לוואי למשרד הבריאות באמצעות  על תופעות  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות 

לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
גבי  על  המופיע   (exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
האריזה/מגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25ºC אחסנה: בטמפרטורה שאינה עולה על
אל תשתמש במיזולן אם הבחנת כי הטבליות שינו את צבען.

מידע נוסף	.6
נוסף על החומר הפעיל, מיזולן מכיל גם:

•• lactose monohydrate, hydrogenated castor oil,  בטבליה: 
 microcrystalline cellulose, tartaric acid, povidone, magnesium
stearate, anhydrous colloidal silica, purified water.

••.hypromellose, titanium dioxide (E171), propylene glycol :בציפוי
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליות מצופות לבנות מאורכות, עם 

פס חרוט על צד אחד ו"MZI10" מוטבע מצד שני.
.Aluminium/)oPA/Al/PVC( -מ )הטבליות ארוזות באריזת מגשית )בליסטר

כל אריזה מכילה 15 טבליות.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או 

אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.
בעל הרישום וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.

שם היצרן וכתובתו: סאנופי-ווינטרופ תעשיות, צרפת.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

114-94-29697-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قبِل وزارة الصحّة في تاريخ شباط ۲٠۱٥، وتمّ 
تحديثها بموجب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ أيار ۲٠۱٩.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـــ ١٩٨٦
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميزولين أقراص ١۰ ملغ
أقراص مطليةّ

 .mizolastine 10 mg المادة الفعالة: ميزولاستين ١۰ ملغ
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة ٦.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقرائتها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصــف هــذا الــدواء لعلاجــك. لا تعطيــه للآخريــن. فهــو قــد يضرهــم حتــى ولــو بــدا لــك أن حالتهــم 

الطبيــة مشــابهة لحالتك. 
هذا الدواء مخصص للكبار والأطفال ما فوق عمر ١۲ سنة.

لأي غرض مخصص الدواء؟	.١
ميزولين مخصص لمعالجة أعراض:

رشح وإلتهاب ملتحمة العين على خلفية تحسس موسمي )حمى العلف(••
رشح وإلتهاب ملتحمة العين على خلفية تحسس مزمن••
الشری )Urticaria، طفح جلدي مترافق بحكة(.••

الفصيلة العلاجية: من مضادات الهيستامين.
قبل إستعمال الدواء	.٢

 يمنع إستعمال الدواء إذا:
كنــت حساســاً )لديــك حساســية( للمــادة الفعالــة ميزولاســتين أو لأحــد مركبــات الــدواء )أنظــر ••

الفقــرة ٦(.
إريثروميســين، •• مثــل  الماكروليــدات  فصيلــة  مــن  حيويــة  مضــادات  تتنــاول   كنــت 

كلاريثروميسين، أزيثروميسين. 
كنــت تتنــاول مســتحضرًا مضــادًا للفطريــات مــن فصيلــة الإيميــدازول مثــل كيتوكونــازول، ••

فلوكونــازول، إيتراكونــازول.
كنت تعاني من مشاكل في الكبد.••
كنت تعاني من مشاكل في القلب.••
عانيت ذات مرة من عدم إنتظام ضربات القلب أو من تباطؤ نظم القلب.••
نتائج فحص ECG )تخطيط النشاط الكهربائي للقلب( لديك غير سليمة.••
كنت تتعالج بأدوية لمعالجة اضطرابات نظم القلب.••
كنــت تعانــي مــن نقــص فــي تــوازن الإلكتروليتــات خاصــة إنخفــاض نســبة الپوتاســيوم فــي ••

.)Hypokalaemia( الــدم
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

لــدى المســنين - ميزوليــن قــد يســبب لــدى بعــض الأشــخاص الشــعور بنعــاس وتســرع ضربــات 
القلــب أو لإضطرابــات فــي نظــم القلــب. هــذه الأعــراض هــي أكثــر شــيوعاً لــدى المســنين.

الفحوصات والمتابعة
مــن المحتمــل أن يتــم توجيهــك خــال فتــرة العــاج إلــى إجــراء فحوصــات دم وفحوصــات 

أخــرى مــن أجــل فحــص كيفيــة تأثيــر الــدواء عليــك. مــن المحتمــل أن تتــم إحالتــك لإجــراء 
فحوصــات إذا:

كنت تعاني من السكريّ )مستويات السكر في دمك غير سليمة(••
مستويات الأملاح في دمك تتغير أحيانا )عدم توازن في الشوارد - الإلكتروليتات(••
••)arrhythmias( كنت تعاني من مشاكل في نظم القلب

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية:
ــة  ــدون وصف ــة ب ــك أدوي ــي ذل ــة أخــرى بمــا ف ــت مؤخــراً، أدوي ــاول أو إذا تناول ــت تتن  إذا كن

ــك. ــي عــن ذل ــب أو الصيدل ــة، إحــك للطبي ــة و مكمــات غذائي طبي
يمنع تناول الأدوية التالية بمشاركة ميزولين:

مضادات حيوية من فصيلة الماكروليدات مثل إريثروميسين، كلاريثروميسين، أزيثروميسين.••
ــازول، •• ــازول، فلوكون ــل كيتوكون ــدازول مث ــة الإيمي ــن فصيل ــات م مســتحضرات مضــادة للفطري

ــازول. إيتراكون
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً:

سيميتيدين )لعلاج القرحة المعدية(.••
سيكلوسپورين )مثبط لجهاز المناعة(.••
نيفيديپين )لمعالجة إرتفاع ضغط الدم أو الأمراض القلبية(.••

وذلك لأن هذه الأدوية يمكن أن تؤثر على مستويات ميزولين )ميزولاستين( في دمك.
 إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول ميزولين مع الطعام أو بين الوجبات.
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

ــول  ــرب الكح ــوز ش ــرى، لا يج ــة أخ ــابه لأدوي ــن بالمش ــول. لك ــر الكح ــر تأثي ــن لا يغُي ميزولي
ــدواء.  ــاول ال ــاء تن ــرة أثن ــات كبي بكمي

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
يجب استشارة طبيب أو صيدلي قبل تناول أي دواء.

الحمل
إن سلامة إستعمال ميزولين خلال فترة الحمل غير معروفة.

ككل دواء، يجــب الإمتنــاع عــن تنــاول ميزوليــن خــال فتــرة الحمــل، خاصــة فــي الأشــهر الثلاثــة 
الأولــى مــن الحمــل.

الإرضاع
ميزولاستين ينتقل إلى حليب الأم، لذلك لا يجوز إستعمال ميزولين خلال فترة الرضاعة.

 السياقة وإستعمال الماكنات
أنــت قــد تشــعر بنعــاس بعــد تنــاول الــدواء. إذا حــدث هــذا الأمــر فــا يجــوز الســياقة أو إســتعمال 

الماكنــات.
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

يحتــوي ميزوليــن علــى لاكتــوز - إذا أخبــرك الطبيــب أنــك تعانــي مــن حساســية لأنــواع معينــة ••
مــن الســكريات – يجــب استشــارة الطبيــب قبــل تنــاول هــذا الــدواء.

ــي •• ــبب آلام ف ــد يس ــذي ق ــى hydrogenated castor oil ال ــاً عل ــوي أيض ــن يحت ميزولي
ــهال. البطــن وإس

كيفية إستعمال الدواء؟	.٣
ــب أو  ــع الطبي ــك الفحــص م ــب. علي ــات الطبي ــب تعليم ــا حس ــتحضر دائمً ــتعمال المس ــب اس يج

ــتحضر.  ــاج بالمس ــة الع ــة وطريق ــوص الجرع ــاً بخص ــن واثق ــم تك ــي إذا ل الصيدل
الجرعة وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الجرعة المتبعة عادة: 
للكبار، بما في ذلك المسنين والأطفال ما فوق عمر ١۲ سنة: قرص واحد قدره ١۰ ملغ لليوم.
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infections.
•	serious allergic reaction, which can cause dizziness, swelling of 

the face, lips, tongue or throat, and difficulty breathing.
•	generalized skin rash (urticaria), itching.
•	 fainting.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has 
not been established yet):
•	vomiting.
Patients having taken Mizollen have also reported: difficulty in 
breathing or wheezing, worsening of their asthma or slight changes 
in blood sugar and salts levels. Your doctor may order blood tests 
to monitor your condition.
Some antihistamines (anti-allergy medicines) have been associated 
with abnormal ECG results (electrical recording of cardiac activity), 
and increased risk of irregular heart rhythm. 
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult the 
doctor. 
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects of Medication’ on the Ministry of Health 
home page (www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be 
kept in a safe place out of sight and reach of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. 

Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing 
on the package/blister tray. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage: At a temperature not above 25°C. 
Do not use Mizollen if you notice that the tablets are discolored.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, Mizollen also contains:
•	 In the tablets: lactose monohydrate, hydrogenated castor oil, 

microcrystalline cellulose, tartaric acid, povidone, magnesium 
stearate, anhydrous colloidal silica, purified water.

•	 In the coating: hypromellose, titanium dioxide (E171), propylene 
glycol.

What the medicine looks like and the contents of the package: 
White, oblong, film-coated tablets with a score line on one side and 
a mark “MZI10” on the reverse side.
The tablets are packed in trays (blisters) made of aluminum/(oPA/
Al/PVC). Each package contains 15 tablets. 
This leaflet does not contain all the information about the 
medicine. If you have any questions or are not sure about 
anything, please ask your doctor.
License holder and address: Sanofi-Aventis Israel ltd., 10 Benny 
Gaon Street, Netanya.
Manufacturer and address: Sanofi-Winthrop Industrie, France.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 114-94-29697-00

يجب بلع الدواء مع الكثير من الماء.
يمنع تجاوز الجرعة الموصى به.

يمُنع سحق/ شطر/ مضغ الدواء، بسبب كونها أقراص مطليةّ.
إذا تناولت بالخطأ جرعة أكبر

إذا تناولــت بالخطــأ جرعــة أكبــر أو إذا بلــع طفــل بالخطــأ مــن الــدواء توجــه حــالاً إلــى الطبيــب أو 
لغرفــة الطــوارئ فــي المستشــفى وأحضــر معــك علبــة الــدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
ــاول  ــة. تن ــة مضاعف ــاول جرع ــع تن ــوب، يمن ــت المطل ــي الوق ــدواء ف ــذا ال ــاول ه ــيت تن إذا نس
ــى العــاج كمــا  ــة عل ــب. يجــب المواظب ــادي وإستشــر الطبي ــي الوقــت الإعتي الجرعــة القادمــة ف

ــب. ــه الطبي أوصــى ب
في حال توقفك عن تناول الدواء

بلغ طبيبك إذا كنت تنوي التوقف عن تناول ميزولين قبل نهاية الفترة الموصى بها.
يمنــع تنــاول الأدويــة فــي الظــام! يجــب تشــخيص طابــع الــدواء والتأكــد مــن الجرعــة فــي كل 

مــرة تتنــاول فيهــا دواء. ضــع النظــارات الطبيــة إذا كنــت بحاجــة اليهــا.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية	.٤
كمــا بــكل دواء، إن إســتعمال ميزوليــن قــد يســبب أعراضــاً جانبيــة عنــد بعــض المســتعملين. لا 

تندهــش مــن قائمــة الأعــراض الجانبيــة. مــن الجائــز ألا تعانــي أيــاً منهــا. 
توقــف عــن العــاج بـــ ميزوليــن وتوجــه حــالاً إلــى الطبيــب إذا كنــت تشــعر بإحــدى الأعــراض 
الجانبيــة التاليــة: دوار، إنتفــاخ الوجــه، الشــفتين، اللســان أو الحنجــرة وصعوبــات فــي التنفــس ـــــ 

قــد تكــون هــذه أعــراض لــرد فعــل تحسســي خطيــر.
أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى ١ - ١۰ معالجين من بين ١۰۰(:

جفاف الفم، صداع، دوار، نعاس، ضُعف.••
إسهال، غثيان.••
أوجاع بطن، صعوبات في الهضم.••
زيادة الشهية للطعام يرُافقه زيادة في الوزن.••

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى ١ - ١۰ معالجين من بين ۰۰۰،١(:
قلق، إكتئاب. ••
تغييرات في نتائج فحوصات الدم التي تشير إلى أداء عمل الكبد )إرتفاع إنزيمات الكبد(.••
إنخفاض ضغط الدم، تسرع أو عدم إنتظام ضربات القلب.••
آلام في المفاصل والعضلات.••

أعراض جانبية نادرة جداً )تظهر لدى أقل من ١ من بين ١۰،۰۰۰ معالجين(:
تناقص كمية خلايا الدم البيضاء التي تؤدي لزيادة إمكانية حدوث تلوثات.••
رد فعــل تحسســي خطيــر الــذي قــد يســبب: دوار، إنتفــاخ الوجــه، الشــفتين، اللســان أو الحنجــرة ••

وصعوبــات فــي التنفــس. 
طفح جلدي شامل )شرى(، حكة. ••
إغماء.••

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
تقيؤات.••

لقــد بلــغ الأشــخاص الذيــن تناولــوا ميزوليــن أيضــاً عــن حــدوث: صعوبــة فــي التنفــس أو صفيــر، 
تفاقــم فــي الربــو أو تغيــرات طفيفــة بنســبة الســكر والأمــاح فــي الــدم. مــن المحتمــل أن يوجهــك 

طبيبــك لإجــراء فحوصــات دم مــن أجــل متابعــة ومراقبــة حالتــك. 
وُجــد أن بعــض مضــادات الهيســتامين )أدويــة مضــادة للحساســية( لهــا علاقــة بنتائــج غيــر ســليمة 

فــي الـــ ECG )تخطيــط النشــاط الكهربائــي للقلــب(، التــي تزيــد خطــر نظــم قلــب غيــر ســليم.  
إذا ظهــر عــرض جانبــي، إذا تفاقمــت إحــدی الأعــراض الجانبيــة، أو إذا كنــت تعانــي مــن عــرض 

جانبــي لــم يذكــر فــي هــذه النشــرة، عليــك إستشــارة الطبيــب.
مــن الممكــن تبليــغ وزارة الصحّــة عــن أعــراض جانبيـّـة مــن خــال الضغــط علــى الرابــط "التبليــغ 
عــن أعــراض جانبيـّـة نتيجــة لعــاج دوائــي" الموجــود علــى الصفحــة الرئيســية فــي "موقــع وزارة 
ــن  ــغ ع ــت للتبلي ــر الإنترن ــتمارة عب ــى إس ــك إل ــذي يحوّل ــة )www.health.gov.il( ال الصحّ

الأعــراض الجانبيّــة، أو عبــر دخــول الرابــط: 
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟	.٥
تجنــب التســمم! يجــب حفــظ هــذا الــدواء وكل دواء آخــر فــي مــكان مغلــق بعيــداً عــن متنــاول أيــدي 

الأطفــال و/أو الرضــع وعــن مجــال رؤيتهــم، وذلــك لتفــادي إصابتهم بالتســمم.
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

ــى  ــذي يظهــر عل ــة )exp. date( ال ــخ الصلاحي ــد إنقضــاء تاري ــدواء بع لا يجــوز إســتعمال ال
ظهــر العلبة/اللويحــة )بليســتر(. يشــير تاريــخ الصلاحيــة إلــى اليــوم الأخيــر مــن نفــس الشــهر.

التخزين: في درجة حرارة لا تزيد عن ۲٥ درجة مئوية.

لا تستعمل ميزولين إذا لاحظت أن الأقراص تغير لونها.
معلومات إضافية	.٦

يحتوي ميزولين بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
في القرص:••

lactose monohydrate, hydrogenated castor oil, microcrystalline 
cellulose, tartaric acid, povidone, magnesium stearate, anhydrous 
colloidal silica, purified water.

في الطلاء: ••
hypromellose, titanium dioxide (E171), propylene glycol.
كيــف يبــدو الــدواء ومــا هــو محتــوى العلبــة: أقــراص مطليــة بيضــاء اللــون مطاولــة، ذات خــط 

محفــور مــن جانــب واحــد ومطبــوع عليهــا "MZI10" مــن الجانــب الثانــي.
 .Aluminium/)oPA/Al/PVC( مصنوعــة مــن )الأقــراص معبــأة ضمــن علبــة لويحــة )بليســتر

تحتــوي كل علبــة علــى ١٥ قرصــاً.
هــذه النشــرة لا تحتــوي علــى كافــة المعلومــات عــن المســتحضر. إذا توفــر لديــك أي ســؤال أو 

إذا لــم تكــن واثقــاً مــن أمــر مــا، الرجــاء مراجعــة الطبيــب.
صاحب التسجيل وعنوانه: سانوفي ـ أڤنتيس إسرائيل م.ض.، شارع بني چاؤون ١۰، نتانيا.

إسم المنتج وعنوانه: سانوفي - وينتروپ للصناعات، فرنسا.
رقم تسجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: ٠٠-٢٩٦٩٧-٩٤-١١٤

مــن أجــل ســهولة وتهويــن القــراءة، تمــت صياغــة هــذه النشــرة بصيغــة المذكــر. علــى الرغــم مــن 
ذلــك، فــإن الــدواء مخصــص لــكلا الجنســين.
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